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NOTA TÉCNICA n° 003 DIVE/SUV/SES/2017 
 

Assunto: Atualização dos Esquemas de Terapia Antirretroviral 
para Pessoas Vivendo com HIV/Aids (PVHA) com a Introdução 
do Dolutegravir (DTG) e as Novas Indicações de Uso do 
Darunavir (DRV).  
 

A terapia antirretroviral (TARV), ou anti-HIV, é uma das mais dinâmicas e farmacologicamente 
modernas disponíveis para tratamento de portadores do HIV e/ou com Aids, produto da alta 
tecnologia empregada em sua elaboração e produção. Com o avanço desta terapia, os benefícios aos 
pacientes são inegáveis e definitivos: menos adoecimento e óbitos por Aids ocorrem entre as PVHA.  

Acompanhando a tendência global, o Ministério da Saúde, conforme descrito na Nota 
Informativa nº 007/2017 – DDAHV/SVS/MS, disponibilizado em 07/02/2017, introduz o Dolutegravir, 
o segundo agente Inibidor da Integrase disponibilizado no Brasil, na terapia inicial das PVHA. Da 
mesma forma, desloca o Darunavir (DRV), o Inibidor da Protease mais moderno e com melhor 
potência e perfil de segurança quanto a toxicidade e tolerabilidade, dos esquemas de terceira linha 
para droga alternativa ao Atazanavir (ATV), sendo agora possível a substituição deste pelo DRV sem 
necessidade de aprovação pela Câmara Técnica Estadual (Ger. DST/Aids/HV/DIVE/SES).  

Quanto aos casos de falha virológica, o fluxo de assistência segue sem mudanças e a terapia 
antirretroviral de resgate será guiada pelo exame de genotipagem do HIV.  

Para os pacientes que já estão em uso de Raltegravir (RAL), a recomendação é pela 
substituição, a qual deverá ocorrer até 30 de abril próximo, pelo Dolutegravir. Sugerimos que no ato 
do preenchimento do (novo) Formulário de Solicitação de Medicamentos – Tratamento, seja marcado 
o item “Autorizado pelo MS”, no campo 12 (ARV de Uso Restrito) para evitar problemas na liberação 
do medicamento pela Unidade Dispensadora de Medicamentos (UDM) neste momento de transição. 

Ainda não há apresentações pediátricas de DTG, portanto não estará indicado para crianças 
com menos de 12 anos de idade e peso menor que 40 kg. 

 

1- ATUALIZAÇÃO DA TERAPIA ANTIRETROVIRAL : 

Quadro 1. Esquemas iniciais preferenciais de TARV para adultosA vivendo com HIV/Aids 

CONDIÇÕES ESQUEMA PREFERENCIAL 

TRATAMENTO INICIAL (TDF/3TC) + DTGC 

Dose padrão do DTG  1 cp de 50 mg/dia 

GESTANTES 
(TDF/3TC/EFZ) 

CO-INFECÇÃO TB-HIV (sem critérios de gravidade2) 

CO-INFECÇÃO TB-HIV (com um ou mais critérios de gravidadeB) TDF/3TC/RAL 
 
A-Os Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas para Manejo da Infecção pelo HIV em Crianças e Adolescentes e para 
Profilaxia Antirretroviral Pós-Exposição de Risco à Infecção pelo HIV estão em processo de atualização.  
B-Critérios de gravidade: CD4 < 100 céls./mm3 ; presença de outra infecção oportunista (IO); indicação de internação 
hospitalar/doença grave; TB disseminada, e resistência prévia ao EFZ.  
C-Contraindicações ao uso de DTG: uso de Fenitoína, Fenobarbital e Oxicarbamazepina  
 

OBS: Apenas dados de farmacocinética estão disponíveis e são insuficientes para indicar a associação de 
Rifampicina e Dolutegravir. Avaliação pela Câmara Técnica de situações especiais poderá ser solicitada. 

 

Pacientes que estão em uso de TDF/3TC/EFZ, ou outro esquema ARV, bem adaptados 
e em supressão virológica, não terão o esquema modificado neste momento. 
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Quadro 2. Esquemas iniciais alternativos de TARV para adultos vivendo com HIV/Aids 

CONDIÇÕES ESQUEMA PREFERENCIAL 

INTOLERÂNCIA AO DTG TDF/3TC/EFZ 

INTOLERÂNCIA AO EFZ (na 
gestação e co-infecção TB-HIV) 

TDF/3TC/RAL. 

INTOLERÂNCIA OU 
CONTRAINDICAÇÃO AO TDF 

ABCD/3TC/DTG 

D-Com teste negativo para HLA-B 5701 (evitar ABC associado ao EFZ se CV ≥ 100.000 cp).  
 
 

2- INDICAÇÕES PARA REALIZAÇÃO DE GENOTIPAGEM DO HIV: 

Quadro 3. Indicação de genotipagem pré-tratamento 

Gestantes 

Crianças (transmissão vertical) 

Casais sorodiscordantes 

Coinfecção TB-HIV 

 
Quadro 4. Critérios para realização do teste de genotipagem na falha virológica  

1. Viremia detectada em coleta consecutiva de carga viral após 
intervalo de quatro semanas, e 

2. Carga viral superior a 1.000 cópias/mL, e 

3. Uso regular de TARV por pelo menos seis meses. 

 
 
3- INDICAÇÕES DE ARV PARA O TRATAMENTO DE RESGATE: 

Quadro 5. Escolha do IP/r após a primeira falha com tratamento inicial (CV> 1000 cp em dois 
exames consecutivos ou viremia baixa persistente – CV<1000 cp) 

IP/r PREFERENCIAL IP/r ALTERNATIVO 3ª OPÇÃO 

ATV/r DRV/r LPV/r 

 
 
Quadro 6. Antirretrovirais de uso restrito disponíveis para composição de esquemas de resgate, 
baseados em genotipagem: 

ARV 

DRV, DTG, ETR, MVQ, T20, TPVE  
E-Indicação primária para resgate de crianças e adolescentes; em adultos apenas se genotipagem apontar como 
totalmente sensível e DRV resistente. 
 

Obs: em situações de resgate com Tipranavir/rtv,  a dose de DTG deve ser de 50 mg duas vezes 
por dia. 
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Quadro 7. Situação atual dos ARVs quanto a necessidade de aprovação por Câmara Técnica SC: 

ARV CONDIÇÃO 
APROVAÇÃO POR CAMARA 

TÉCNICA 

Dolutegravir (DTG) 

Tratamento inicial Não 

Falha virológica (genotipagem) 
Sim (DTG 50mg de 12/12hs, em 

caso de falha ao RAL e/ou 
indicação de uso de TPV/r) 

Paciente em uso de RALG Não 

Raltegravir (RAL) 

Co-infecção TB-HIV e intolerância ou 
resistência ao EFZ 

Não 

Gestante com intolerância ou 
resistência ao EFZ 

Não 

Darunavir (DRV) 

Esquema de resgate baseado em 
genotipagem 

Sim 

Intolerância ou contraindicação ao 
ATV 

Não (mas somente a partir do mês 
de abril 2017)  

Etravirina (ETR) 
Esquema de resgate baseado em 

genotipagem 
Sim 

Maraviroque (MVQ) 
Esquema de resgate baseado em 

genotipagem e genotropismo CCR5. 
Sim 

Enfuvirtida (T20) 
Esquema de resgate baseado em 

genotipagem 
Sim 

Tipranavir (TPV)F 
Esquema de resgate baseado em 

genotipagem 
Sim 

F-Indicação primária para resgate de crianças e adolescentes; em adultos apenas se genotipagem apontar como 
totalmente sensível e DRV resistente. 
G-No período de fevereiro a abril de 2017 todos os pacientes em uso de RAL, com supressão viral, terão seus esquemas 
modificados pelos médicos assistentes para uso de DTG.  

 

4- OBSERVAÇÕES IMPORTANTES: 

1- O AZT permanece como alternativa em casos de intolerância ou contraindicação ao TDF e ABC; 
2- A genotipagem pré-tratamento não deve retardar o início da terapia, mas ajudará nos ajustes, 

se necessários. 
3- Pacientes em situações clínicas que indiquem o uso de RAL (tratamento de TB e gestação) uma 

vez finalizadas deverão ter seus esquemas ARV modificados para uso de DTG. 

5- FORMULÁRIO DE SOLICITAÇÃO DE MEDICAMENTOS – TRATAMENTO: 

O novo modelo do formulário de ARVs para tratamento está disponível em: 
http://azt.aids.gov.br/documentos/siclom_operacional/Solicitacao_Medicamento_SICLOM_nova%2
0vers%C3%A3o%20FEV_2017.pdf 
 

Florianópolis, 03 de março de 2017. 
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ANEXO 1: Novo modelo do formulário de ARVs para tratamento 
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